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II. PLAN DE INVESTIGACIÓN 
 
Resumen Ejecutivo del Proyecto de Tesis 
 
1.- Introducción: 
El siguiente proyecto de investigación se propone evaluar si es más eficaz la 
combinación de anestesia general y analgesia espinal comparada con anestesia 
general sola para la cirugía ginecológica laparoscópica en reducir el consumo de 
opiáceos perioperatorios y un menor score de dolor postoperatorio en 24 horas en el 
Hospital Regional Docente de Trujillo durante el periodo comprendido entre junio y 
diciembre del 2020. Corresponde a una investigación tipo ensayo clínico aleatorizado 
controlado. La población en estudio serán todas las pacientes programadas en el 
Servicio de Ginecología para una cirugía laparoscópica electiva, de todas ellas se 
evaluará los criterios de elegibilidad y sus criterios de selección; una vez que se 
identifiquen aquellas que cumplan dichos criterios se distribuirán a través de un 
muestreo aleatorio simple a cada uno de los grupos de estudio en un número de 46 
pacientes para cada una de ellas. Se ha diseñado una hoja de recolección de datos 
donde se colocarán los datos que se vayan recogiendo de cada paciente, en ella se ha 
colocado variables sociodemográficas, clínicas, quirúrgicas y nuestras variables de 
interés; todo esto se ejecutará previo consentimiento informado de cada paciente. La 
data obtenida se procesará con el software estadístico SPSS V 26.0 en cuadros de 
entrada doble. En el análisis estadístico se hará uso de la prueba Chi Cuadrado (X2) 
para  determinar si la proporción de pacientes con dolor son diferentes y para las 
variables numéricas se usará t student en caso de tener distribución normal, de lo 
contrario, se usará U Mann-Whitney, estas variables son el consumo de morfina en 
24 horas y el número de dosis de rescate que fueron necesarias; las asociaciones serán 
consideradas significativas si la posibilidad de equivocarse es menor al 5% (p < 0.05). 
La presente propuesta será evaluada por el Comité de Investigación y de Ética de la 





2.  Enunciado del problema 
 
La cirugía laparoscópica ha ganado mucho terreno en varios procedimientos de 
diferentes especialidades, en entornos de emergencia y electivos; una de esas 
especialidades lo representa la ginecología, implementándose la cirugía 
ginecológica laparoscópica. La cirugía laparoscópica se ha utilizado 
rutinariamente para el diagnóstico y el tratamiento ginecológico desde los años 
90. En comparación con la laparotomía, la laparoscopia es ventajosa debido a la 
necesidad de incisiones más pequeñas, hospitalizaciones más cortas y una menor 
tasa de complicaciones (1). 
 
Sin embargo, luego de algunas horas e incluso días después de la cirugía, las 
pacientes cursan con dolor postoperatorio significativo, reportándose tasas no 
despreciables en las pacientes, incluso siendo causas de reingreso en algunos 
casos. Una de las actividades que realizan los médicos anestesiólogos es el 
tratamiento del dolor, en este sentido, siempre están proponiendo alternativas de 
tratamiento, buscando estrategias que tengan menores efectos adversos o 
dependencia, una de ellas es reducir el uso de opiáceos postoperatorios sin dejar 
de mejorar el dolor postoperatorio y cuyo efecto sea prolongado. 
 
Una de las estrategias planteadas en algunos escenarios de otras especialidades 
como la cirugía general ha sido combinar la anestesia general con la analgesia 
espinal, por ejemplo en el Líbano, Tohme W et al (2), evaluaron si la anestesia 
general a base de remifentanil combinada con analgesia epidural para el dolor 
postoperatorio, tiene alguna ventaja con respecto al consumo de drogas, la 
pérdida de sangre, la calidad del control del dolor y el perfil hemodinámico, en 
la cirugía abdominal mayor, en comparación con otras técnicas combinadas; en 
base a estudios como éste pensamos que podemos extrapolar esta técnica en la 




¿Es más eficaz la combinación de anestesia general y analgesia espinal 
comparada con anestesia general sola para la cirugía ginecológica laparoscópica 
en reducir el consumo de opiáceos perioperatorios y un menor score de dolor 
postoperatorio en 24 horas en el Servicio de Ginecología del Hospital Regional 
Docente de Trujillo durante el periodo comprendido entre junio y diciembre del 




Zdravkovic M et al, en Eslovenia, realizaron una investigación para determinar 
la magnitud del efecto de ahorro de opiáceos perioperatorio cuando se combina 
la anestesia general con la analgesia espinal para la cirugía ginecológica 
laparoscópica, un ensayo clínico aleatorizado comparando tres grupos fue 
realizado; 102 pacientes fueron aleatorizadas y 99 completaron el estudio. Las 
pacientes fueron asignadas al azar a la anestesia general sola (grupo de control) 
o combinada con analgesia espinal de muy baja dosis (levobupivacaína 3,75 mg; 
sufentanil 2,5 μg) o de baja dosis (levobupivacaína 7,5 mg; sufentanil 2,5 μg). 
Reportaron que el consumo de sufentanil intraoperatorio (mediana [IC 95%]) fue 
16,1 (10,5-22,6) μg/h en el grupo de control versus 4,7 (3,2-9,2) μg/h en el de 
muy baja dosis y versus 2,9 (0,0-4,0) μg/h en el de baja dosis de analgesia espinal 
(p < 0,001, para ambas comparaciones). La mediana (95% CI) de consumo de 
piritramida a las 24 h postoperatorias fue de 7,5 (3-8) mg en el grupo de control 
versus 5 (0-7,5) mg en el grupo de muy baja dosis de analgesia espinal (p = 0,182) 
y versus 2 (0-2,5) mg en el grupo de baja dosis de analgesia espinal (p = 0,001). 
Los scores de dolor postoperatorio fueron consistentemente < 3 sólo en el grupo 






Ghodki P et al, en la India, hicieron un ensayo clínico con pacientes que fueron 
a histerectomía laparoscópica, las pacientes fueron asignadas al azar para recibir 
anestesia general sola y anestesia general combinada con la espinal, encontrando 
que las pacientes en el grupo de la anestesia general combinada mantuvieron 
valores estables y aceptables de PAM durante todo el neumoperitoneo. La 
diferencia con respecto al grupo de anestesia general combinada fue 
estadísticamente significativa (P < 0,01). El grupo de anestesia general sola 
mostró un requerimiento adicional de metoprolol (53,33%) y una mayor 
concentración de isoflurano (P < 0,001) para combatir el aumento de la PAM. La 
recuperación fue precoz y rápida en el grupo de la anestesia general combinada 
frente al grupo de anestesia general sola (P = 0,000) (4). 
 
Segal D et al, en Israel, evaluaron el efecto de la anestesia general y espinal 
combinada en el score del dolor postoperatorio, el uso de analgésicos y la 
satisfacción del paciente después de cirugías robóticas de prolapso de órganos 
pélvicos (sacrocolpopexia con o sin histerectomía subtotal). Treinta y ocho 
mujeres consecutivas fueron asignadas al azar a recibir anestesia general (grupo 
de control, n = 20) o anestesia general combinada con anestesia espinal (grupo 
de estudio, n = 18). Los scores de dolor se evaluaron en reposo y al toser 
utilizando una escala visual análoga (EVA) de 0 a 10. En la unidad de cuidados 
postanestésicos, las dosis medias totales de morfina y meperidina intravenosa 
fueron significativamente más bajas para el grupo de estudio que para el grupo 
de control (0,33 vs 7,59 mg, 1,39 vs 27,89 mg, respectivamente, P < 0,003, < 
0,001, respectivamente). Además, un porcentaje significativamente menor de 
pacientes pertenecientes al grupo de estudio demandaron medicamentos 
analgésicos mientras estaban en la URPA (33 vs 53 %, P = 0,042). Los scores de 
dolor en la URPA y durante el primer día postoperatorio fueron 
significativamente más bajas en el grupo de estudio que en el grupo de control 
(EVA delta 1,9 vs 3,0, P = 0,04). La satisfacción con el tratamiento del dolor 
tanto de los pacientes como de las enfermeras fue significativamente mayor en el 




Dado que uno de los medicamentos más utilizados para paliar el dolor 
postoperatorio es el uso de medicamentos opiáceos, éste se ha convertido en un 
problema en algunos países; se ha reportado que vivimos en una epidemia 
opiácea, donde la mayor representatividad se da en Estados Unidos, el consumo 
de estos medicamentos, fácilmente adictivos inicia en muchos casos luego de 
alguna intervención quirúrgica; el hecho de practicar cirugías mínimamente 
invasivas implica pensar en una estancia hospitalaria corta y por ende en el 
manejo del dolor postoperatorio de manera precoz y corta pero efectiva. 
Este escenario ha alentado la práctica de técnicas anestésicas sin opiáceos y con 
ahorro de opiáceos en el período perioperatorio, en ese sentido uno de los 
enfoques para reducir de manera importante el consumo de opioides 
perioperatorios es el uso de una combinación de anestesia general combinada con 
analgesia espinal, practicada en algunas especialidades, pero muy limitada en la 
cirugía laparoscópica ginecológica, de tal manera que proponer un estudio que 
amplíe la evidencia es importante. 
Pretendemos brindar una estrategia que permita tratar adecuadamente el dolor 
postoperatorio, pero limitando el uso de medicamentos opiáceos tanto en el 
postoperatorio inmediato como en el mediato, de esta manera nuestras pacientes 
podrán ir a casa con un mínimo dolor sin que tengan que consumir medicamentos 
como los opiáceos. 
3. Objetivos 
3.1 Objetivo General 
 
Evaluar si es más eficaz la combinación de anestesia general y analgesia espinal 
comparada con anestesia general sola para la cirugía ginecológica laparoscópica 
en reducir el consumo de opiáceos perioperatorios y un menor score de dolor 
postoperatorio en 24 horas en el Hospital Regional Docente de Trujillo durante 
el periodo comprendido entre junio y diciembre del 2020. 
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3.2 Objetivos Específicos 
 
● Determinar el consumo de opiáceos perioperatorios y el score de dolor 
postoperatorio dentro de las 24 horas postoperatorias en el grupo de la 
anestesia general sola para la cirugía ginecológica laparoscópica. 
● Determinar el consumo de opiáceos perioperatorios y el score de dolor 
postoperatorio dentro de las 24 horas postoperatorias en el grupo de la 
combinación de anestesia general y analgesia espinal para la cirugía 
ginecológica laparoscópica. 
● Comparar el consumo de opiáceos perioperatorios y el score de dolor 
postoperatorio dentro de las 24 horas postoperatorias en el grupo de la 
anestesia general sola y el grupo de la combinación de anestesia general y 




La combinación de anestesia general y analgesia espinal es más eficaz en reducir 
el consumo de opiáceos perioperatorios y un menor score de dolor postoperatorio 
dentro de las 24 horas postoperatorias en comparación con la anestesia general 
sola para la cirugía ginecológica laparoscópica en el Hospital Regional Docente 
de Trujillo durante el periodo comprendido entre junio y diciembre del 2020. 
 
5. Material y método  
  
 5.1 Diseño de Estudio :      
 























Estará constituida por pacientes de 18 a 65 años de edad programadas para una 
cirugía ginecológica laparoscópica electiva.  
 
Población de Estudio 
 
Estará constituida por pacientes de 18 a 65 años de edad programadas para una 
cirugía ginecológica laparoscópica electiva durante el periodo comprendido entre 
junio y diciembre del 2020 en el Hospital Regional Docente de Trujillo y que 
cumplan los criterios de selección:  
 
Criterios de selección: 
Criterios de Inclusión:  
1. Pacientes de 18 a 65 años de edad, con ASA I y II que son programadas a 






elegible para el 
estudio 
Excluidos Resultados (consumo de 
opiáceos y dolor dentro 
de las 24 h) 
Aleatorización Cumplen criterios de 
inclusión y aceptan 
participar 
Resultados (consumo de 
opiáceos y dolor dentro 
de las 24 h) 
Grupo 
control 
Línea de Tiempo 
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Criterios de Exclusión 
1. Pacientes con manejo difícil conocido de la vía aérea, alergia o sensibilidad 
a los medicamentos en estudio, abuso de alcohol o drogas, índice de masa 
corporal > 35 kg/m2 o < 15 kg/m2, embarazo o lactancia, diabetes en 
tratamiento con insulina, hipertensión arterial no tratada o no controlada, 
enfermedad arterial periférica, tratamiento con corticosteroides y 
coagulopatía, y conversión a cirugía abierta. 
Muestra 
 
Unidad de Análisis:  
 
Cada paciente de 18 a 65 años de edad programada para una cirugía ginecológica 
laparoscópica electiva durante el periodo comprendido entre junio y diciembre 
del 2020 en el Hospital Regional Docente de Trujillo y que cumpla los criterios 
de selección. 
 
Unidad de Muestreo:  
Equivalente a la unidad de análisis. 
 
Tamaño muestral: 
Para la determinación del tamaño muestral se utilizó la fórmula estadística para 














50% 80% 90% 95% Nivel significación 
una cola 
0.1 2.7 6.2 8.6 10.8 0.05 
0.05 3.8 7.9 10.5 13.0 0.025 
0.025 5.4 10.0 13.0 15.8 0.01 
0.01 6.6 11.7 14.9 17.8 0.005 
 
n = Tamaño de muestra. 
Z 1-α/2 =1.96; valor normal con 5% de error tipo I 
Z 1- β = 0.842; valor normal con 20% de error tipo II 
μ1: 32,5 equivalentes de morfina (mg) 
μ2: 20 equivalentes de morfina (mg) 
σ1: 25 equivalentes de morfina (mg) 
σ2: 17 equivalentes de morfina (mg) 
Remplazando datos se obtiene: 
n = 46  
 
Grupo 1:  46 pacientes con anestesia general 
Grupo 2:  46 pacientes con anestesia general combinada con la espinal 
 
Siendo los valores de μ1: 32,5 y μ2: 20 los equivalentes promedios de morfina 
(mg) en los grupos tratados con anestesia general sola y combinada 
respectivamente y  σ1: 25 equivalentes de morfina (mg) y σ2: 17 equivalentes de 
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morfina (mg) las desviaciones estándar respectivamente, en las pacientes que 
fueron a cirugía ginecológica laparoscópica; datos obtenidos del estudio 
realizado por Zdravkovic M et al (3).  Cabe resaltar que la morfina es un 
medicamento opiáceo, utilizado en la anestesia o en el manejo del dolor 
postoperatorio. 
 
5.3 Definición Operacional de Variables  
 
VARIABLE                      TIPO                ESCALA DE      INDICE  INDICADOR 
                                                                 MEDICION 
                                                                                                        
Dependiente 
        
Consumo de opiáceos  Cuantitativa      De razón mg  mg acumulados 









Edad    Numérica – discontinua     De razón años  18 - 65 
IMC   Numérica – continua     De razón kg/m2  > 15 y < 35 
ASA    Cualitativa          Ordinal I-II  I-II 
HTA    Cualitativa          Nominal Dx  Si / No 
DM    Cualitativa          Nominal Dx  Si / No 
Tipo de Qx   Cualitativa          Nominal Dx  Ovario 
Miomectomía 
Histerectomía 




Procedimiento en el que se induce a los pacientes a un estado de inconsciencia 






Anestesia general combinada con analgesia espinal 
Procedimiento en el que se induce a los pacientes a un estado de inconsciencia 
mediante el uso de varios medicamentos para que no sientan dolor durante una 
cirugía y se adiciona un acceso al espacio espinal con la finalidad de administrar 
medicamentos opiáceos para el tratamiento del dolor perioperatorio. 
 
Eficacia del tratamiento: 
Este será medido a través del siguiente procedimiento, una vez que las pacientes 
ingresen en el estudio. Todas las pacientes que acudan al servicio de 
Ginecología del Hospital Regional Docente de Trujillo durante el periodo 
comprendido entre junio del 2020 y enero del 2021 y que cumplan los criterios 
de selección; se solicitará la autorización al Director del Hospital y luego se 
procederá de la siguiente manera: 
1. Se identificarán a todas las pacientes que tengan indicación de cirugía 
laparoscópica de ovario, miomectomía e histerectomía laparoscópica 
electiva. 
2. Una vez identificadas se les explicará acerca del protocolo de estudio para 
obtener el consentimiento informado. 
3. Aquellas pacientes que acepten participar serán distribuidas a uno de los 
dos grupos de estudio a través de un muestreo aleatorio simple. 
4. Un día antes de la operación, las pacientes serán asignadas al azar a dos 
grupos basados en una lista de números aleatorios generada por 
computadora por un no-investigador que ocultó las asignaciones de los 
grupos colocando las asignaciones de los grupos (en una proporción de 
1:1) en sobres opacos numerados secuencialmente. Los dos grupos serán: 
- Anestesia general sola (control) 
- Anestesia general combinada con una dosis baja de analgesia espinal: 
levobupivacaína 7,5 mg (solución al 0,5%) más sufentanil 2,5 μg 
(solución 5 μg/mL). 
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5. Las pacientes recibirán la misma inducción antes de la intervención quirúrgica; 
durante la cirugía se administrará opiáceos con el objetivo de proporcionar 
puntuaciones de dolor < 3 en la EVA a los 30 minutos después de la 
extubación. 
6. Todas las pacientes recibirán dexametasona 4 mg, ondansetrón 4 mg y 
paracetamol 1 g por vía intravenosa antes de finalizar la cirugía.  
7. En la Unidad de recuperación postanestésica (URPA) se colocará ketoprofeno 
100 mg, que se repetirás después de 12 h. Se programará otras tres dosis de 
paracetamol intravenoso a intervalos de 6 h. Si la paciente informa de algún 
dolor cuantificada con un EVA ≥ 3, las enfermeras le administrarán un bolo de 
morfina intravenosa. Si fuese el caso de requerir dosis adicionales, las 
enfermeras deberán consultar al investigador principal. 
Los resultados principales para ser evaluados en este estudio serán: 
A. Consumo postoperatorio de morfina a las 0,5 h, 1 h, 2 h, 4 h y 24 h después 
de la extubación traqueal 
B. Scores de dolor (EVA) en reposo y al hacer esfuerzos, y en los mismos 
intervalos de tiempo que el consumo de morfina. 
 
5.4 Procesamiento y Técnicas 
 
El registro de datos que se haya obtenido y colocado en las hojas de recolección 
serán procesados utilizando el paquete estadístico SPSS. V. 26.  
5.5 Plan de Análisis de Datos 
   Estadística Descriptiva: 
Los resultados serán presentados en cuadros de entrada doble, y con número de 
casos en cifras absolutas y porcentuales, correspondientes a los grupos de 
Anestesia general combinada con analgesia espinal y Anestesia general sola 






En el análisis estadístico se hará uso de la prueba Chi Cuadrado (X2) para  
determinar si la proporción de pacientes con dolor son diferentes y para las 
variables numéricas se usará t student en caso de tener distribución normal, de 
lo contrario, se usará U Mann-Whitney, estas variables son el consumo de 
morfina en 24 horas y el número de dosis de rescate que fueron necesarias; las 
asociaciones serán consideradas significativas si la posibilidad de equivocarse 
es menor al 5% (p < 0.05). 
 
5.6 Aspectos Éticos 
 
La presente investigación se adhiere a las normas de la Declaración de Helsinki 
II, así mismo será evaluada y contará con la autorización del Comité de 
Investigación y Ética de la Universidad Privada Antenor Orrego. 
 
La información obtenida durante la investigación será de uso exclusivo del 
personal investigador, manteniéndose en confidencialidad los datos obtenidos 
al momento de mostrar los resultados obtenidos. Dado que es un estudio 
experimental será necesario solicitar consentimiento informado (Anexo 2), para 
lo cual se seguirán las Pautas Éticas Internacionales para la Investigación 
Biomédica en seres humanos (26,27).  Seguiremos los artículos 6, 7, 21 y 23 de 
la declaración de Helsinki; dado que el estudio será realizado en el Perú, 
seguiremos las recomendaciones dadas por el Instituto Nacional de Salud y del 


















   Nuevos Soles 
5.12 Papel Bond A4 01 millar 0.01 100.00 
5.12 Lapiceros 5 10.00 50.00 
5.12 Resaltadores 03 10.00 30.00 
5.12 Correctores 03 7.00 21.00 
5.12 USB 2 50.00 100.00 
5.12 Archivadores 5 10.00 50.00 
5.12 Perforador 1 10.00 10.00 
5.12 Grapas 3 paquetes 10.00 30.00 
      2.3.2 
Servicios 
    
2.23 INTERNET 7 meses 70.00 490.00 
1.11 Movilidad 100 5.00 500.00 
2.44 Empastados 3 12 36.00 
2.44 Fotocopias 300 0.10 30.00 
7.12 Asesoría por Estadístico 2 350 700.00 
2.44 Impresiones 500 0.30 150.00 










Este estudio constará de las siguientes etapas: 
 
1. Revisión bibliográfica. 
2. Elaboración del proyecto. 
3. Captación de datos.   
4. Procesamiento y análisis de datos. 
5. Elaboración del informe final. 
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CAPTACION DE DATOS  
     
 Autor 
     
PROCESAMIENTO Y ANALISIS 
DE DATOS 




ELABORACION DEL INFORME 
FINAL 





8. Limitaciones  
Dado que es un ensayo clínico una limitante será el reclutamiento de las pacientes 
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Eficacia de la combinación de anestesia general y analgesia espinal comparada con 
anestesia general sola para la cirugía ginecológica laparoscópica 
 
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS 
 
 Grupo Experimental    (     ) 
 Grupo Control    (     ) 
Fecha………………………………………     Nº………………………… 
01. Edad: ………. años 
02. Peso: …………… kg 
03. Talla: ………….. cm 
04. IMC: ………….  
05. ASA ( I ) ( II ) 
06. HTA ( SI ) ( NO ) 
07. DM ( SI ) ( NO ) 




09. Tiempo opretaorio: ………….. min 
10. Estancia hospitalaria: …………… días 







 0,5h 1h 2h 4hh 24h 
Consumo PO 
de morfina. 
     
Score de dolor 
(EVA) 










































Usted ha sido programado para una cirugía ginecológica laparoscópica por alguna patología benigna electiva, 
y para proceder a realizar esta intervención quirúrgica usted será sometido a un procedimiento anestesiológico 
denominado anestesia general, nosotros luego de una revisión de la literatura planteamos poder adicional una 
analgesia espinal, que permitirá reducir el dolor postoperatorio y por ende reducir el consumo de opioides 
postoperatorios, por lo que deseamos investigar si adicionando este procedimiento logramos el objetivo 
planteado. Por esta razón su médico tratante y el equipo multidisciplinario le explicaran detalladamente los 
beneficios y riesgos del tratamiento. Como todo tratamiento, pueden producir eventos adversos: principalmente 
reacción alérgica. 
Una vez que haya resuelto sus dudas y acepta ser parte del estudio, usted debe firmar este consentimiento 






Yo, …………………………………………………………………………….. con DNI N°:………………….. 
Declaro que he sido informado detalladamente sobre el procedimiento anestesiológico para mi intervención 
quirúrgica, he podido realizar preguntas y han sido respondidas satisfactoriamente, por lo cual declaro 




Entiendo que, como todo procedimiento, pueden presentarse eventos adversos o complicaciones potencialmente 
serias que podrían requerir tratamientos complementarios. 







Nombre, firma y huella digital de la paciente o representante legal 
 
Fecha:  
